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Phụ lục I.9.3.B
 TÌNH HÌNH XỬ LÝ ĐỐI VỚI KHÓ KHĂN, VƯỚNG MẮC DO QUY ĐỊNH PHÁP LUẬT
THUỘC PHẠM VI PHỤ TRÁCH CỦA BỘ Y TẾ
Tiêu chí: Nội dung quy định được phản ánh tạo gánh nặng chi phí tuân thủ; chưa có quy định hoặc có quy định của VBQPPL 
nhưng hạn chế việc đổi mới sáng tạo, phát triển động lực tăng trưởng mới, khơi thông nguồn lực, thúc đẩy tăng trưởng kinh tế
 và hội nhập quốc tế
Nhóm B. Nhóm các nội dung cho ý kiến nhất trí nhưng không áp dụng phương án, quy trình xử lý 
nêu tại khoản 1 Điều 4 Nghị quyết số 206/2025/QH15 (xử lý theo quy trình thông thường)

 
	STT
	Điều, khoản, điểm, tên văn bản đề xuất xử lý
	Nội dung quy định được phản ánh
 tạo gánh nặng chi phí tuân thủ; chưa có quy định hoặc có quy định của VBQPPL nhưng hạn chế việc đổi mới sáng tạo,
 phát triển động lực tăng trưởng mới, khơi thông nguồn lực, thúc đẩy tăng trưởng kinh tế và hội nhập quốc tế
	Phương án xử lý được
 đề xuất
	Cơ quan, tổ chức rà soát, phản ánh
	Ý kiến của Bộ Y tế
về nội dung rà soát, phản ánh
	Tình hình xử lý 
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	Điểm h khoản 5 Điều 5 Luật An toàn thực phẩm năm 2010
	Hành vi bị cấm quy định tại điểm h khoản 5 Điều 5: Sản xuất, kinh doanh “Thực phẩm chưa được đăng ký bản công bố hợp quy tại cơ quan nhà nước có thẩm quyền trong trường hợp thực phẩm đó thuộc diện phải được đăng ký bản công bố hợp quy” hiện không còn phù hợp với yêu cầu cải cách hành chính (quản lý dựa trên nguy cơ, hậu kiểm). Thực phẩm đáp ứng quy định về ATTP và được sản xuất từ cơ sở đáp ứng điều kiện bảo đảm an toàn thực phẩm là đủ.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi và sẽ nghiên cứu tiếp thu
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.
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	Khoản 1, Khoản 2, Điều 48 Luật An toàn thực phẩm số 55/2010/QH12
	Quy định: Chi phí lấy mẫu và kiểm nghiệm thực phẩm - Chi phí lấy mẫu và kiểm nghiệm thực phẩm để kiểm tra, thanh tra an toàn thực phẩm do cơ quan quyết định việc kiểm tra, thanh tra chi trả. - Căn cứ kết quả kiểm nghiệm, cơ quan ra quyết định kiểm tra, thanh tra an toàn thực phẩm kết luận tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm vi phạm quy định của pháp luật về an toàn thực phẩm thì tổ chức, cá nhân đó phải hoàn trả chi phí lấy mẫu và kiểm nghiệm cho cơ quan kiểm tra, thanh tra. - Tổ chức, cá nhân có yêu cầu lấy mẫu và kiểm nghiệm thực phẩm phải tự chi trả chi phí lấy mẫu và kiểm nghiệm. Phân tích cụ thể: - Chi phí lấy mẫu và kiểm nghiệm thực phẩm tăng; - Chưa có quy định, hướng dẫn cụ thể về việc thanh toán chi phí lấy mẫu và kiểm nghiệm thực phẩm do cơ quan quyết định việc kiểm tra, thanh tra chi trả hay tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm chi trả trong trường hợp; + Cơ quan quyết định việc kiểm tra, thanh tra gửi đến đơn vị kiểm nghiệm “cơ sở kiểm nghiệm được chỉ định làm kiểm chứng là cơ sở kiểm nghiệm của Nhà nước, có đủ điều kiện theo quy định tại khoản 1 Điều 46, Luật ATTP số 55/2010/QH12” có kết quả kiểm nghiệm một số chỉ tiêu không đạt theo quy định. + Tổ chức, cá nhân sản xuất, kinh doanh thực phẩm không nhất trí với kết quả kiểm nghiệm mẫu nêu trên và kiến nghị cơ quan quyết định việc kiểm tra, thanh tra gửi mẫu đến đơn vị kiểm nghiệm khác “cơ sở kiểm nghiệm được chỉ định làm kiểm chứng là cơ sở kiểm nghiệm của Nhà nước, có đủ điều kiện theo quy định tại khoản 1 Điều 46, Luật ATTP số 55/2010/QH12” có kết quả kiểm nghiệm các chỉ tiêu đạt theo quy định. - Khó khăn trong công tác tham mưu xử lý vi phạm hành chính và thanh toán chi phí lấy mẫu và kiểm nghiệm thực phẩm.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Phú Thọ
	Nhất trí. Bộ Y tế tiếp thu, nghiên cứu trong quá trình sửa Luật an toàn thực phẩm
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.
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	Luật An toàn thực phẩm năm 2010
	Thành phần hồ sơ xin cấp Giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện an toàn thực phẩm quy định tại khoản 1 Điều 36 về “Giấy xác nhận đủ sức khoẻ của chủ cơ sở và người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm do cơ sở y tế cấp huyện trở lên cấp”, “Giấy xác nhận đã được tập huấn kiến thức về an toàn vệ sinh thực phẩm của chủ cơ sở và của người trực tiếp sản xuất, kinh doanh thực phẩm theo quy định của Bộ trưởng Bộ quản lý ngành” hiện không còn phù hợp với yêu cầu cải cách hành chính (quản lý dựa trên nguy cơ, hậu kiểm).
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi và sẽ nghiên cứu tiếp thu
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.

	4
	Điều 43 Luật An toàn thực phẩm năm 2010
	Quy định về xác nhận nội dung quảng cáo tại Điều 43 không còn phù hợp với yêu cầu cải cách hành chính (quản lý dựa trên nguy cơ, hậu kiểm).
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi và sẽ nghiên cứu tiếp thu
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.
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	Luật An toàn thực phẩm năm 2010
	Luật chưa có quy định cụ thể về ngành dọc các cơ quan chuyên môn của các bộ từ Trung ương, do vậy, trong thời gian qua, tổ chức cơ quan chuyên môn ở các địa phương rất khác nhau, thậm chí có địa phương sáp nhập các cơ quan chuyên môn của Sở Nông nghiệp và PTNT vào cơ quan chuyên môn của Sở Y tế ảnh hưởng tới chỉ đạo chung trong toàn ngành của Bộ Nông nghiệp và PTNT.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Nhất trí, Bộ Y tế đang xây dựng Luật an toàn thực phẩm sửa đổi và sẽ nghiên cứu tiếp thu
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.

	6
	Chưa có quy định pháp luật
	Khoản 6, Điều 36; Khoản 4, Điều 3; Khoản 1, Điều 40 của Nghị định 15/2018/NĐ-CP quy định nguyên tắc một cửa nhưng chưa làm rõ phân cấp quản lý đối với cơ sở kinh doanh thực phẩm bảo vệ sức khỏe; gây chồng chéo, khó khăn cho địa phương.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Bắc Ninh
	 Nhất trí, Bộ Y tế tiếp thu, nghiên cứu trong quá trình sửa đổi, bổ sung Nghị định 15/2018/NĐ-CP
	Chưa xử lý
- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.

	7
	Chưa có quy định pháp luật
	Chưa có quy định về tần suất kiểm nghiệm định kỳ sản phẩm thực phẩm tự công bố hoặc đăng ký bản công bố, gây lúng túng cho doanh nghiệp, cơ quan kiểm tra.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Bắc Ninh
	Nhất trí, Bộ Y tế tiếp thu, nghiên cứu trong quá trình sửa đổi, bổ sung Luật, Nghị định 15/2018/NĐ-CP
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đã có đề xuất  tại Công văn số 5168/BYT-ATTP ngày 04 tháng 8 năm 2025 về tiến độ xây dựng Dự án Luật An toàn thực phẩm. Văn phòng Chính phủ đã có Công văn số 7687/VPCP-KGVX ngày 18/8/2025 đồng ý về chủ trương trình Dự án Luật An toàn thực phẩm (sửa đổi) để Quốc hội cho ý kiến và thông qua vào năm 2026.
- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.
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	Điều 2 và khoản 4 Điều 7 Nghị định số 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh
	Điều 2 chưa quy định “Cơ sở không cùng trong khuôn viên của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh” để làm cơ sở cấp, cấp điều chỉnh Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh cho các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Tại khoản 4 Điều 7, chưa có quy định cụ thể về chức danh, phạm vi hành nghề của người hướng dẫn thực hành về hồi sức cấp cứu đối với các chức danh có yêu cầu thời gian thực hành về hồi sức cấp cứu như: chức danh bác sĩ; chức danh y sỹ; chức danh điều dưỡng, hộ sinh, kỹ thuật y; chức danh cấp cứu viên ngoại viện. Gây khó khăn quá trình áp dụng
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Sở Tư pháp tỉnh Gia Lai
	Nhất trí với kiến nghị, Bộ Y tế sẽ nghiên cứu sửa đổi tại Nghị định 96/2023/NĐ-CP
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đang xây dựng dự thảo Nghị định.
Dự kiến gửi xin ý kiến các bộ ngành vào tháng 10/2025.
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	Khoản 3 Điều 6 Thông tư liên tịch số 20/2013/TTLT-BYT-BCT-BNNPTNT
	Hồ sơ đăng ký chỉ định: Đề nghị bổ sung nội dung: các phép đăng ký chỉ định phải có trong phạm vi của Giấy chứng nhận đăng ký hoạt động thử nghiệm
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Tiếp thu, Bộ Y tế đang xây dựng Nghị định 15/2018/NĐ-CP sửa đổi
	- Tờ trình số 1227/TTr-BYT ngày 05/9/2025.
- Tờ trình Số: 1260 /TTr-BYT ngày 11/9/2025
- Công văn số 6113/BYT-ATTP ngày 11/9/2025 gửi VPCP về việc hoàn thiện hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy định về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm theo Phiếu báo số 3034/PB-VCCP
- Công văn số 6532/BYT-ATTP ngày 25/9/2025 gửi VPCP về việc hồ sơ dự thảo Nghị định thay thế Nghị định số 15/2018/NĐ-CP và dự thảo Nghị quyết quy dịnh về công bố, đăng ký sản phẩm thực phẩm.
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	Thông tư số 29/2018/TT-BYT ngày 29/10/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế Quy định về thử thuốc trên lâm sàng
	1. Nội dung văn bản: có một số quy định không phù hợp với thực tế hiện nay, cụ thể là: 1.1. Về việc hợp pháp hoá Lãnh sự: - Tại điểm b khoản 3 Điều 20 Thông tư 29 quy định “b) Đối với các giấy tờ do cơ quan quản lý nước ngoài cấp phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự, trừ trường hợp được miễn theo quy định của pháp luật.”. - Thực tế hiện nay: hồ sơ giấy tờ pháp lý do cơ quan hữu quan nước ngoài cung cấp phục vụ cho nghiên cứu thử thuốc trên lâm sàng, quy định của quốc tế đã có nhiều thay đổi, cơ quan quản lý nước ngoài không cấp dưới dạng bản giấy mà chỉ thông báo trên Website của cơ quan đó. Do vậy việc hợp pháp hóa lãnh sự một số giấy tờ theo quy định tại Thông tư này không còn phù hợp. Như vậy, cần có quy định cập nhật đối với trường hợp giấy tờ pháp lý nước ngoài cấp bằng bản điện tử mà doanh nghiệp có đường link để tra cứu, để cập nhật với xu hướng phát triển của quốc tế. 1.2. Về đánh giá GCP: - Chưa có quy định về việc xử lý đối với trường hợp cơ sở không gửi hồ sơ đánh giá duy trì GCP, mặc dù cơ quan thẩm quyền đã có văn bản yêu cầu cơ sở thực hiện. 1.3. Đối với phụ lục: - Phụ lục chưa có hồ sơ về thông tin sản phẩm - Mẫu giấy chứng nhận GCP hiện nay Cục đang cấp không theo đúng mẫu quy định tại Thông tư 29/2018/TT-BYT mà sử dụng mẫu tương tự mẫu giấy GSP quy định tại Thông tư 36/2018/TT-BYT về thực hành tốt bảo quản thuốc. Như vậy, cần bổ sung hồ sơ về thông tin sản phẩm và sửa lại mẫu giấy chứng nhận theo mẫu chuẩn của quốc tế; có lộ trình ứng dụng CNTT để cấp giấy chứng nhận GCP online
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Nhất với kiến nghị. Bộ Y tế đang xây dựng Thông tư thay thế
	Chưa xử lý
- Đã dự thảo Thông tư, gửi công văn đăng tải trên Cổng Thông tin điện tử của BYT và Cổng Thông tin điện tử của Chính phủ vào ngày 7/3/2025. Ban hành công văn số 452/K2ĐT-KHCN ngày 10/3/2025 xin ý kiến rộng rãi các đơn vị. Thành lập Ban soạn thảo, Tổ biên tập xây dựng Thông tư theo Quyết định số 1077/QĐ-BYT ngày 31/3/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế. Tổ chức họp Ban soạn thảo, Tổ biên tập ngày 11/4/2025 để góp ý chỉnh sửa, bổ sung dự thảo Thông tư.
Hoàn thiện dự thảo Thông tư theo các ý kiến đóng góp, tổ chức Hội thảo xin ý kiến rộng rãi vào 27/6/2025. Chỉnh sửa, bổ sung Dự thảo theo ý kiến đóng góp tại Hội thảo. Đã gửi Vụ Pháp chế thẩm định vào ngày 25/9.
Tất cả các nội dung đều đã được tiếp thu và chỉnh sửa tại Dự thảo Thông tư thay thế
Dự kiến dự thảo Thông tư sẽ được trình Bộ trưởng ký, ban hành vào tháng 12/2025 theo đúng kế hoạch của Bộ Y tế 
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	Thông tư số 32/2023/TT-BYT ngày 31/12/2023 quy định chi tiết một số điều của Luật Khám bệnh, chữa bệnh, trong đó có quy định về cập nhật kiến thức y khoa liên tục trong khám bệnh, chữa bệnh
	1. Tại khoản 5 Điều 9 của Thông tư quy định: “5. Đối với cơ sở cập nhật kiến thức y khoa liên tục bằng hình thức tổ chức các khóa đào tạo, bồi dưỡng ngắn hạn: Trước khi tổ chức đào tạo, bồi dưỡng có trách nhiệm gửi thông báo theo Phụ lục số IV ban hành kèm theo Thông tư này về Bộ Y tế (Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo) đối với cơ sở thuộc thẩm quyền quản lý của Bộ Y tế hoặc gửi thông báo về Bộ Y tế và Sở Y tế đối với cơ sở thuộc thẩm quyền quản lý của Sở Y tế”. 2. Tại phụ lục 1: Cần bổ sung cách tính tín chỉ đối với Hội đồng xét duyệt đề cương và cán bộ đi học các khóa chính quy.
	C. Sửa đổi, bổ sung, thay thế, ban hành mới VBQPPL (theo trình tự, thủ tục rút gọn ban hành VBQPPL của Luật Ban hành VBQPPL)
	Bộ Y tế
	Tiếp thu, Bộ Y tế đang xây dựng Thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2023/TT-BYT ngày 31/12/2023
	Chưa xử lý
Bộ Y tế đang xây dựng Thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2023/TT-BYT ngày 31/12/2023
Dự kiến sẽ trình Lãnh đạo Bộ ký, ban hành sau khi Nghị định 96/2023/NĐ-CP sửa đổi. 



